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Tillstaind och upplysning F-1557 4219
Lena Hansson Hortonom
Delgivningskvitto Sveriges Fro- och oljevixtodlare
Box 96
230 53 Alnarp

Beslut angdende ansékan om andring av det utvidgade
produktgodkdnnandet fér mindre anvdndningsomradet for
vaxtskyddsmedlet Amistar, reg nr 4219.

1 Beslut

Kemikalieinspektionen bifaller ansékan om utvidgat produktgodkinnande for
mindre anvindningsomrade for nedanstaende produkt.

Produktnamn Amistar

Regnr 4219
Godkannandet galler from | 2017-02-27

Godkannandet galler tom | §3 linge som produktgodkinnandet f6r Amistar giller

Beslutade villkor f6r anvindning framgar av bilaga till beslutet.
Utover villkoren i detta beslut ska villkoren 1 produktgodkinnandet ocksa foljas.
I bilagorna har dndringar markerats med X.

2 Beskrivning av drendet

Den 29 december 2015 inkom ansokan (Dnr B16-00015)om dndring av tidigare
utvidgning av produktgodkinnande f6r mindre anvindningsomrade av Amistar mot
Alternaria (svartflicksjuka) i odlingar av oljelin f6r teknisk anvindning, som
godkindes den 2 juli 2010 (Dnr F-1557-B10-00319). Det finns nu ett behov av att
kunna bekdmpa Alfernaria iven ilin avsedd f6r livsmedel och foder

Sokande Sveriges Fr6- och oljevixtodlare
Box 96
230 53 Alnarp
Typ av ansoékan Andring av utvidgat produktgodkinnande f6r mindre
anvindningsomrade
Produktnamn Amistar
5 Produktens reg nr 4219
E Verksamma &mnen Azoxystrobin
g Funktion Fungicid
$ Sokt &ndring av Att ta bort restriktionerna f6r den behandlade grodan sa att
K e me il TEEem=Er linet (fr6, olja eller restprodukter) fir anvindas till livsmedel
och foder. "Mot Alternaria (svartflicksjuka) i odlingar av lin.”
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Kemikalieinspektionen

BESLUT

Datum Diarienr

2017-02-27 5.1.1-B16-00015
Aktnr Regnr
F-1557 4219

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i fraiga om
konsumentskydd da ansokan giller lin/linfré f6r anvindning som livsmedel och
foder.

Sokanden har fatt moéjlighet att limna synpunkter pa forslag till anvindningsvillkor.

3 Skal

Innehavaren av produktgodkinnandet, officiella eller vetenskapliga organ pa
jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmassiga anvindare kan begira
att ett produktgodkinnande av ett vixtskyddsmedel som redan ir godkint 1 den
berérda medlemsstaten utvidgas till att géilla mindre anvindningsomraden som dnnu
inte omfattas av produktgodkinnandet.

Kemikalieinspektionen kan bevilja ett utvidgat produktgodkinnande, om bl.a.

— den avsedda anvindningen ar av begrinsad karaktar

— om kraven ur hilso- och miljdsynpunkt ar uppfyllda enligt artikel 4.3 b, d och e
och artikel 29.1 i, Férordning (EG) nr 1107/2009"

— det utvidgade produktgodkinnandet ir av allmint intresse

Det innebir att kraven om tillricklig effekt samt oacceptabla effekter pa vixter eller

vaxtprodukter inte behover vara uppfyllda/bedémda.

Detta framgar av artikel 51 i Férordning (EG) nr 1107/2009.

Aterkallande och andring av ett utokat produktgodkinnande for mindre
anvindningsomrade kan begiras av innehavaren av det utékade
produktgodkinnandet f6r mindre anvindningsomrade, som ska redovisa skilen till
sin begiran. Andringar av godkinnanden far endast medges om det kan faststillas att
kraven i artikel 29 fortfarande ar uppfyllda.

Detta framgir av artikel 45 i Forordning (EG) nr 1107/20009.

3.1 Bedbémning av miljorisker

Den tidigare gjorda miljériskbedomningen for produkten bedéms ticka den
utvidgade anvindning som ans6kan omfattar.

3.2 Beddmning av halso- och konsumentrisker

Innehavaren av Amistat, Syngenta Nordics A/S, har stallt sitt resthaltsunderlag for
raps till férfogande for extrapolering till grédan lin.

Grinsvirdet som giller for lin ar 0,4 mg/kg och for raps 0,5 mg/kg.

Livsmedelsverket har i sin bedémning utgatt fran studier utférda pa raps for att
extrapolera vilka resthalter som kan forvintas 1 lin. Behandling vid det foreslagna
utvecklingsstadiet forvintas inte ge upphov till resthalter 6ver gillande grinsvirden
eller utgora nagon risk f6r konsumenter.

I EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1107/2009 av den 21
oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
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Kemikalieinspektionen

BESLUT
Datum Diarienr
2017-02-27 5.1.1-B16-00015
Aktnr Regnr
F-1557 4219
3.3 Bedomning av metoder fér analys av resthalter
Sokanden har presenterat metoder fOr analys av resthalter och dessa har bedémts
uppfylla kraven.
4 Hur man dverklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.

Pa Kemikalieinspektionens viagnar

Jenny Larsson
Beslutande

ILena Hansson
Foredragande

Bilagor:

e Bilaga — Villkor f6r anvindning
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